


1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobilis Influenza H5N6 siisteemulsioon kanadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

S
Y,

Uks doos 0,5 ml sisaldab:

Toimeaine(d):

Lindude gripi inaktiveeritud tdisviiruse H5 alatiiiibi antigeeni (tiivi HSN6, A/pé dam/2243/84),
mis indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu mdddetud potentsustestis.

Adjuvant: e Q

Kerge vedel parafiin 234,8 mg/0,5 ml O

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1. \

3. RAVIMVORM m

Siisteemulsioon. Q
4, KLIINILISED ANDMED .\Q

4.1. Loomaliigid Q
S
Kana o

4.2. Naidustused, maarates kindlalgﬁl al oomaliigid
Q

Kanade aktiivseks immuniseerimiseks li ipi tiilip A, alatiilip H5 vastu.

Kaks nidalat pérast ithekordse d
nakatamise jargselt kliiniliste tunn

vaktsineerimist tdheldati virulentse HSN1 tiivega katselise
surevuse ja viiruse eritumise vihenemist.

Seerumi antikehade piisimin
labiviidud katsed néitava
vaktsiinidoosi manustami

del on tdestatud vihemalt 7 kuu jooksul ja teiste vaktsiinitiivedega

seerumi antikehade eeldatav piisimisaeg kanadel on pérast kahe

alt 12 kuud.

4.3. Vastunaidystused
L 4

Ei ole. \

4.4. Erihoi a loomaliigi kohta

Vaktsiinl.t vOib varieeruda soltuvalt vaktsiinis sisalduva tiive ja looduses tsirkuleerivate tiivede
antigeensest satpasusest.
S

ell siini ohutust on testitud kanadel, ohutuse kohta partidel on saadaval mdningane toetav teave
kasutamise korral teistel viirusest ohustatud linnuliikidel tuleks olla ettevaatlik ning

vi on katsetada vaktsiini enne massilist vaktsineerimist vaiksel rithmal lindudel. Vaktsiini
mwsus teistel liikidel vOib erineda kanadel tdheldatust.



Ei ole.

4.5, Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel 0

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiansQ

ettevaatusabindud @
Kasutajale:
Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale vdib pdhjustada tugeyai j

kui on siistitud liigesepiirkonda v&i sdrme. Harvadel juhtudel vdib see giia
kaotuseni, kui viivitamatult ei poorduta arsti poole. Q
T

@wastatud sOrme

Juhuslikul ravimi enesele manustamisel votta kaasa pakendi infoleht ja§p6o iiresti arsti poole,
isegi kui siistitud kogus oli viga véike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, p&& esti arsti poole.
Arstile:

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viike juhuslik ravimi manustamine
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise ne a isegi sdorme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks voib osutuda sjist a 16ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sdrme koed voi koolus. < s

4.6 Korvaltoimed (sagedusjatdsidus) 0
0\
U

50% -1 lindudest voib vaktsineerimiskohal tekkida m8@ ifuusne turse, mis piisib umbes 14 pieva.

4.7 Kasutaminetiinuse, laktatsiooni v()i.mu% ioodil
ey

Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutuse kehta s kasutamisel munevatel lindudel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega jatel ostoimed

efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
vaktsiini kasutamine, enne v0i parast likskdik millist
al juhul eraldi.

Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutuscy
veterinaarravimitega. Seetdttu tule
veterinaarravimit, otsustada igal er

4.9 Annustaminejaman isviis

Subkutaanseks voi intravg eks manustamiseks.
Enne kasutamist lasta vakt soojeneda temperatuurini 15°C - 25°C ja enne kasutamist hoolikalt

loksutada.
Kasutada steriilseidigiistlaid ja ndelu.
Soovitatakse k a mitut jarjestikust siistimist voimaldavat suletud vaktsineerimissiisteemi.

Kanad: o

8-14 péemmtele: 0,25 ml subkutaanselt

14 pé 6 nddala vanustele: 0,25 voi 0,5 ml subkutaanselt voi intramuskulaarselt

6 nidalastele ja vanematele: 0,5 ml subkutaanselt vdi intramuskulaarselt

Tulgvased¥munakanad ja sugukanad tuleb teistkordselt vaktsineerida 4-6 nidalat pirast esimest
sineerimist.

uuduvad andmed vaktsineerimise kohta maternaalsete antikehade olemasolu korral. Seetdttu tuleks
sineeritud lindude jirglaste immuniseerimine edasi litkkata, kuni need antikehad on kadunud.
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4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vaj adusel 2

Kahekordse doosi manustamisel ei ole tdheldatud teisi kdrvaltoimeid kui on kirjeldatud punktis 4

411 Keeluaeg (-ajad) Q’
0 pdeva. Q

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED @
Farmakoterapeutiline rithm: inaktiveeritud viirusvaktsiinid, ATCvet kood: QIQ
Vaktsiin stimuleerib aktiivset immuunsust lindude gripi tiilip A, alatﬁﬁ[?iS A\

Kui levival lindude gripi viirusel on koostises erinev N-kompone 1 nis sisalduv N6, saab
vahet teha vaktsineeritud ja nakatunud lindudel, kasutades neuraminidaasi antikehade avastamiseks
diagnostilist testi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED Qt
6.1 Abiaineteloetelu 0
Kerge vedel parafiin ’\
Poliisorbaat 80 \
Sorbitaan mono-oleaat
Glitsiin

4

O

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste ravimitega. 00
6.3 Kalblikkusaeg
PET viaalid: 2 aastat
Klaasviaalid: 1 aasta
Kolblikkusaeg pérast ava@ tundi, tingimusel, et preparaati ei ole hoitud &armuslikel
temperatuuridel ning et tQj astunud.
6.4 Sailitamiseeriting
A

Hoida jahedas (2°%. Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Vahet endi issloomustusjakoostis

250 ml \%' II tiiiibi hiidroliiiitilisest klaasist vai poliietiileen tereftalaat (PET) pudelid. Pudelid
on suletudnitriiiilkummist korgiga ja on kaetud kodeeritud alumiiniumkapsliga.

Kaéi endi suurused ei pruugi olla miitigil.

Q.



6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusa@

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI Q
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) (’O

EU/2/07/076/001-004

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGI L@ENDAMISE KUUPAEV

31.01.2008 Q
10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV ,\0

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTA*@D
Nobilis Influenza HSN6 import, turust@mine, mine ja /vdi kasutamine on voi vdib olla teatud

litkkmesriikide territooriumil voi osaf en rritooriumist  siseriikliku loomatervishoiu poliitika
kohaselt keelatud. Iga isik, kes plaanibi ida, turustada, tarnida, ja/vdi kasutada Nobilis Influenza
H5N6, peab enne ravimi importi, ist, tarnimist ja/vdi kasutamist konsulteerima vastava
litkkmesriigi vastutava ametkonnag ineerimispoliitika osas.

Selle veterinaarravimi kasutamine ofh lubatud ainult Euroopa Uhenduse lindude gripi tdrjet
reguleerivas seadusandluses @d eritingimustel.
Uksikasjalikku teavet antwdygtcfinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)

kodulehekiiljelt aadressiww.emea.europa.eu/ .

N
$
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAIN OOTJA(D) JA TOOTMISLOA
HOIDJA(D), KESVASTUTAB TAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST .

MUUGILOA TINGIM U%L ULGASHANKE-JA
KASUTUSPIIRANG%O

MUUGI-, HANKE- J

$
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KESVASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id )
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland @
Laboratorios Intervet SA

Poligono El Montalvo

Apartado 3006

Salamanca 37080 e

Hispaania O

Intervet International BV, site De Bilt \

Ambachtstraat 4

3732 CN De Bilt
Holland

Ravimipartii viljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (g

A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOlDJe,

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 .\0

NL-5831 AN Boxmeer

Holland
4
B. MUUGILOA TINGIMUSED V6 Pl GUD TARNIMISE VOI KASUTAMISE

OSAS L 4
L 4
Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja u direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 keelustavad vdi
voivad keelustada liikmesriigid veterinaarravimi impordi, miiiigi, tarnimise ja/vdi kasutamise oma
territooriumil voi osal oma territooriumist, kui on tuvastatud, et:

a)  veterinaarravimi ma mine loomadele segab veterinaarhaiguste diagnoosimise, kontrolli ja
haigustdrje riiklike™yprogrammide rakendamist, vOi komplitseerib nakkuste puudumise

tdendamist eluslo ¢l voi toiduainetes voi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,

kellele on manustato@#avimit;
b) haigust, m1 rinaarravim annab immuunsuse, antud territooriumil iildiselt ei esine.

1
Kéesoleva vetetinaarravimi kasutamine on lubatud ainult Euroopa Komisjoni lindude gripi torjet
reguleer'gfa ad dluses sitestatud eritingimustel.

plaani

&

Mﬁﬁgiloﬁm peab teavitama Euroopa Komisjoni kdesoleva otsusega kinnitatud ravimi turustamise



KASUTAMISE OSAS

Ei rakendata. 0
D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID Q

Ldpptootes esinevad jargmised toimeained sisalduvad Noukogu Regulatsiooni Lisas @) No
2377/90:

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTI6

Farmakoloogilised toimeained Loomaliigid Muud
Lahja vedel parafiin Koik toiduks kasutatavad

liigid e
Poliisorbaat 80 Koik toiduks kasutatavad

liigid
Sorbitaan mono-oleaat (E494) Koik toiduks kasutatavad

liigid
Gliitsiin Koik toiduks kasutatava

liigid

Miitigiloa hoidja viib 1dbi selleks ettendhtud aja jo N gmised uuringud, mille tulemuste pohjal
toimub iga-aastane kasu/riski kordusekspertiis. Eniko uste tditmise programmi raames peab esmane
ajakohastatud uuendus joudma Veterinaarraximit K omitee

L 4
1.  ANALUUSI ASPEKTID . 0

4
1. Triiptoos: Taotleja peab esitama @ triiptoosi tootmise ldhteainena kasutatavate sigade

E. MUUGILOA HOIDJA ERIKOHUSTUSEI\Q
0

voimalike péritolumaade kohta.

L oomade spongioosse entsefal opaati kandumise valtimise erimeetmed

2. Triiptoos ja NZ- amiinid: Kindlaksméiiramata riikidest parinevate piima tootvate lehmade ja
kindlaksmaiaramata tafnij parinevad triiptoos ja NZ-amiin ei ole lubatud. Ajakohastatud
teave tuleb esitada oosi valmistamiseks BD Biosciences’st ning kaseiini ja laktoosi
valmistamiseks kagttatayat ldhtepiima tootvate loomade péritolumaade kohta ja Quest/Kerry’st
périt NZ-amiinid ise kohta. Taotleja peab kokku leppima iihe kindla triiptoosi ja

(kindlaksnw NZ-amiinide tarnijaga, kes on esitanud sobiva piima kohta tdieliku teabe
ko

aruandesse etailse informatsiooniga loomade péritolumaa kohta.
[1.E. KONTR SED VALMISTOOTELE
[.E2T@I INETE IDENTIFITSEERIMINE JA ANALUUS

3. Ide %erimise test: LOplik preparaadi partii test viiakse 14bi, et maédrata kindlaks
inidaasi komponent ning selle kinnitamiseks, et vaktsiinil on ettendhtud koostis. Vajalik
ttepanek.

@ RTIIDE STABIILNE KOOSTIS



4. Valmistoote testimisel tuleb partiide iihtluse tdendamiseks esitada kolme Nobilis HSN6 ii
kohta kéivad testitulemused.

[I.F. STABIILSUS )
[I.F.1 ANTIGEENI MASSI STABIILSUS

5. Antigeeni tuleks sdilitada mitte kauem kui 12 kuud temperatuuril 2-8°C, kui ei a Vajalikku
teavet pikema séilivusaja kohta.

RAVIMIOHUTUSE ASPEKTID

ta jooksul pérast
aruandeid ning on
ime puudumisega

6. Taotleja on kohustatud esitama iga kolme kuu jérel esimese %
preparaadi vilitingimustes kasutamist uusimate ohutusandmete pgeriood
lisaks kohustatud esitama protokolli, mis kindlustaks korvaltei @
seotud andmete adekvaatse registreerimise ja aruandluse. \









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp Q’

{250ml pudel / 500ml pudel } e
| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS <2 ’

Nobilis Influenza HSN6

Siisteemulsioon
| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS @

Uks doos 0,5 ml sisaldab:
Lindude gripi inaktiveeritud tdisviiruse H5 alatiilibi antigeeni (tu1 HS5N6, A/part/Potsdam/2243/84),

mis indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu mdddetud potentsustestis.

Adjuvant:
Kerge vedel parafiin 234,8 mg/0,5 ml

/3.  RAVIMVORM N $;

Siisteemulsioon

'
L
| 4. PAKENDI SUURUS
o
250 ml
500 ml

|5.  LOOMALIIGID

Kana Q
6.  NAI DUSTUS(EEO

Aktiivne immunﬁ&' e lindude gripi tiiiip A, alatiiiip H5 vastu.

| 7. MAN ISVIISJA -TEE(D)
L 4
Intramus N vOi subkutaanseks manustamiseks 0,25 voi 0,5 ml, olenevalt vanusest.
Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.
LUAJAD

eeluajad: 0 pideva

12



9. ERIHOIATUSED), KUI VAJALIK

Juhuslik vaktsiini enesele siistimine on ohtlik.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada 8 tunni jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida jahedas (2°C kuni +8°C). Mitte lasta kiilmuda. e

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KU EED ON KEHTESTATUD

Enne jddtmete hdvitamist lugeda pakendi infolehte.

13. M~ARGE »AINULT VETERINAARSEKS KA EKS’ NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KA E OSAS, kui need on kohaldatavad
L 4
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. \
Veterinaarravimi kasutamine on lubatud ainglt enduse lindude gripi torjet reguleerivas

seadusandluses sdtestatud eritingimustel. 4

L 4
2
14. MARGE "HOIDA LASTE EE@ATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS’

Hoida laste eest varjatud ja kéttesa us kéhas.

15. MUUGILOA HOIDJANIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holland \

[16. MUOUGI UMBER (NUMBRID)
EU/z/om\-o 4
17. APOOLNE PARTII NUMBER

i aadetis> <BN> {number}

13



MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MISPEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

PUDEL ETIKETT{250 m!/500 ml}

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS QI
Nobilis Influenza H5N6

Siisteemulsioon

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Uks doos 0,5 ml sisaldab:
Lindude gripi inaktiveeritud tdisviiruse HS alatiiiibi antigeeni (tiivi HS /part/Potsdam/2243/84),
mis indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu mdddetud potentsustestis.

Adjuvant: @

Kerge vedel parafiin 234,8 mg/0,5 ml

3. PAKENDI SISUKAALU, MAHU VOI ANNU VU JARGI
o

250 ml \

500 ml

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

Intramuskulaarseks voi subkutaanseks
Enne kasutamist lugeda pakendi infole

| 5.  KEELUAJAD

Keeluajad: 0 pdeva Q

| 6. PARTII NUMB

Partii number ’§

17. KOL USAEG
L 4
Kolblik M /aasta}
Pérast &i avamist kasutada 8 tunni jooksul.

RGE ,AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’

mnult veterinaarseks kasutamiseks.

14






siisteemulsioon

PAKENDI INFOLEHT
Nobilis Influenza HSN6 :

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII Q
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI J@ ESS

Miiiigiloa hoidja:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q

Holland e
Partii véljastamise eest vastutav tootja: O
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS 0
Nobilis Influenza H5N6 ’\

Siisteemulsioon
3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABImI

Uks doos 0,5 ml sisaldab: .0
Lindude gripi inaktiveeritud tdisviiruse @ﬁbi antigeeni (tiivi HSN6, A/part/Potsdam/2243/84),
0

mis indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu d potentsustestis.
Adjuvant: Vedel parafiin &

4. NAIDUSTUS(ED) Q
Kanade aktiivseks immung eks lindude gripi tiilip A, alatiiiip H5 vastu.

Kaks nidalat pérast ﬁth doosiga vaktsineerimist tdheldati virulentse H5N1 tiivega katselise
nakatamise jﬁrgg iiniliste tunnuste, surevuse ja viiruse eritumise vihenemist.

labiviidud k nditavad, et seerumi antikehade eeldatav pilisimisaecg kanadel on pérast kahe
Vaktsiinigo tamist vdhemalt 12 kuud.

O

S
Q.

Seerumi antike \mine kanadel on toestatud vahemalt 7 kuu jooksul ja teiste vaktsiinitiivedega
ma

NAIDUSTUSED



6. KORVALTOIMED
50% -I lindudest voib vaktsineerimiskohal tekkida méoduv difuusne turse, mis piisib umbes 14 pa

Kui tdheldate tdsiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi Qs
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kana Q
8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMI STEE(D)’A QOD

Subkutaanseks voi intramuskulaarseks manustamiseks. \O

Kanad:

8-14 pieva vanustele: 0,25 ml subkutaanselt @

14 pdeva kuni 6 niddala vanustele: 0,25 voi 0,5 ml subkut@ tramuskulaarselt

6 nidalastele ja vanematele: 0,5 ml subkutaanselt voi intra& arselt

Tulevased munakanad ja sugukanad tuleb teistkor(EN erida 4-6 niddalat pérast esimest
vaktsineerimist.

ikehade olemasolu korral. Seetottu tuleks

Puuduvad andmed vaktsineerimise kohta materna @ ;
iikata, kuni need antikehad on kadunud.

vaktsineeritud lindude jarglaste immuniseeg
L 4
9. SOOVITUSED OIGE MANU?@IISI OSAS

Enne kasutamist lasta vaktsiinil soojénedagtemperatuurini 15°C - 25°C ja enne kasutamist hoolikalt
loksutada.

Kasutada steriilseid siistlaid ja nd oovitatakse kasutada mitut jérjestikust siistimist voimaldavat
suletud vaktsineerimissiisteemi.

10. KEELUAJAD §
0 pdeva
L 4
11.  SAILIT RITINGIMUSED

Hoida laste e€st vafjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida 2° itte lasta kiilmuda.

Kolbli &pﬁrast avamist 8 tundi, tingimusel, et preparaati ei ole hoitud &armuslikel
tempe el ning et ta ei ole saastunud.

Péirwtl margitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.

Q.

17



12. ERIHOIATUSED
Vaktsiini tohusus voib varieeruda sdltuvalt vaktsiinis sisalduva tiive ja looduses tsirkuleerivate tii

ate
antigeensest sarnasusest.

Selle vaktsiini ohutust on testitud kanadel, ohutuse kohta partidel on saadaval mdningane teave.
Vaktsiini kasutamise korral teistel viirusest ohustatud linnuliikidel tuleks olla ett@vaatlik™ ning
soovitav on katsetada vaktsiini enne massilist vaktsineerimist véiksel rithmal lin . Waktsiini
efektiivsus teistel litkidel voib erineda kanadel tdheldatust. @
Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutuse kohta selle kasutamisel munevatel lindude

Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutami eiste
veterinaarravimitega. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi paras illist
veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi. e

Mitte segada teiste ravimitega. \O

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale vdib p, da tugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda v&i sdrme. Harvadel juhtudel see viia vigastatud sorme
kaotuseni, kui viivitamatult ei poorduta arsti poole.

Juhuslikul ravimi enesele siistimisel votta kaasa pakendi in poorduda kiiresti arsti poole, isegi

kui siistitud kogus oli viga viike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arst\\d@li, poorduda uuesti arsti poole.

. L 4
Arstile:
Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud ke
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua

\ véike, voib juhuslik ravimi manustamine

sheemilise nekroosi ja isegi sdrme kaotuse. Tuleb
a gtistepiirkonna 13ikus ja loputamine, eriti kui

osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks ﬁi }
kaasatud on sdrme koed voi koolus.

L 4
L 4

DE OSASKASUTAMATA JAANUD
ETE, KUl NEID TEKIB, HAVITAMISEL

13. ERINOUDED ETTEVAATU
PREPARAADI VOI NENDE

Kiisige palun oma veterinaararsti
aitavad kaitsta keskkonda.

idas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
14. PAKENDI INFO I IMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

. &
Uksikasjalikku te \d veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)

kodulehekiiljelt x http://www.emea.curopa.cu/.
15. LI

Ainul aarseks kasutamiseks.

Ku@lindude gripi viirusel on koostises erinev N-komponent kui vaktsiinis sisalduv N6, vdib
a

v lik vahet teha vaktsineeritud ja nakatunud lindudel, kasutades neuraminidaasi antikehade
iseks diagnostilist testi.
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Veterinaarravimi kasutamine on lubatud ainult Euroopa Uhenduse lindude gripi torjet reguleeriva
seadusandluses sdtestatud eritingimustel.

Pakendi suurused:

250 vdi 500 ml mitmedoosiline klaaspudel

250 vdi 500 ml mitmedoosiline PET- pudel

Pudelid on suletud kummikorgiga ja kaetud alumiiniumkapsliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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